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1. INTRODU<;AO 
0 mundo globalizado trouxe a sociedade um novo conceito de administrac;ao, 
estrategia, tomada de ac;oes; Um processo muito dinamico que gera mudanc;as nipidas 
e fazem com que as instituic;oes tornem-se cada vez mais concorrentes e, para que 
possam obter seu espac;o, elas buscam diferenciais. No entanto Falconi (1999) relata 
que essas mudanc;as sao apenas partes de uma evoluc;ao social e tecnol6gica onde a 
corporac;oes trac;am pianos e se utilizam de ferramentas para a busca do melhor custo 
beneficia, este que nos dias atuais ja passou a ser obrigac;ao de toda e qualquer 
empresa. 
Falconi (1999) tambem relata que as altas administrac;6es tern se mantido 
preocupada e buscam desenvolver novas e eficazes sistemas que possam garantir o 
bam funcionamento das empresas. 
Os sistemas de qualidade permitem que as organizac;oes criem ferramentas 
para melhor gerir o seu empreendimento, atraves desses sistemas as gestores 
conseguem fazer uma abordagem gerencial dentro de suas organizac;oes permitindo 
estas criar condic;6es internas de melhores maneiras de se adequar as normas regidas 
pelas legislac;oes au pela sociedade, garantindo a sobrevivencia das organizac;oes a 
Iongo prazo, as empresas perceberam que essas ferramentas tambem trazem as 
organizac;6es gerac;ao de Iuera, desenvolvimento e crescimento no mercado. 
Pode-se entender que as Sistemas de Qualidade transformam a politica de 
gestao tambem em diferencial, tanto para o fluxo de processo dentro da empresa e 
gerenciamento dos colaboradores e e ampliada tambem para as processos externos 
como negociac;oes e tratamentos com fornecedores e clientes. 
Os sistemas de qualidade visam nao somente criar um modelo de processo, 
mais tambem reduzir as gastos desnecessarios em contra partida gerar recursos para 
a empresa tornando-a competitiva dentre a sociedade e auxiliando-a em sua 
sustentabilidade. 
Diferenciais estes, dentro as sistemas de gerenciamento, podem ser metodos 
de processamento, praticas, tecnicas de manuseio, normas da qualidade entre outros; 
Existem varios processos de sistemas da qualidade, Jorge Pedreira (1994) 
comenta que a Qualidade Total, um modelo de sistema de qualidade, expressa a 
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excelencia em produtos e servigos, fazendo a coisa certa e isenta de defeitos 
atendendo os padroes pre estabelecidos, gerando valor economico e atendendo as 
satisfagoes do consumidor final. 
Muitas dessas ferramentas de melhorias trazem as organizagoes documentos 
que podem ser utilizados como evidencias em divulgagoes comerciais para o 
fortalecimento de suas marcas como as certificagoes de produtos ou de sistemas de 
gestao. 
Quando uma empresa adota uma polftica de gestao, ela esta dizendo ao 
mercado que o seu produto ou servigo dispoe de um "diferencial competitive"; Muitas 
vezes as empresas adotam uma polftica de gestao, nao somente que esta lhe trara um 
diferencial, mais tambem pela existencia das normas estabelecidas pelo mercado ou 
legislagoes, exigindo que este produto ou servigo possua parametres de 
especificagoes. 
Drebtchinsky (1996) relata que as tecnicas de qualidade total estavam sendo 
implantadas principalmente em estatais em 1996, ja as industrias estavam direcionadas 
a sua visao na melhoria dos seus produtos e servigos atraves das ferramentas da 
qualidade. Hoje percebe-se que as duas partes caminham juntas, pois as empresas 
estao preocupadas com a organizagao como um todo e mesmo que aos poucos 
contam com a Gestao da Qualidade para melhorias em todos os departamentos, nfveis 
ou etapas dos processes. 
Ja Azambuja (1996) comenta que o padrao da qualidade e a percepgao do 
explfcito e do implfcito para a satisfagao dos clientes, onde expectativas juntam-se as 
carencias dos produtos e as necessidades dos clientes, o que permite novas ideias ou 
reestruturagao do produto ou servigo. Ele relata tambem que os padroes da qualidade 
indicam agregagao de valores para a satisfagao dos clientes. 
Neste livro o autor relaciona o seu conceito com de outro especialista em 
qualidade: J.M. Juran que considera a qualidade como adequagoes dos produtos ou 
servigos obtidos como base o cliente e suas necessidades. 
Diferentes sao os pontos de vistas dos autores em definigao dos motivos ou 
razoes das implantagoes de Sistemas da Qualidade e esses pontos de vistas sao 
baseados nos diferentes enfoques que as normas consideram em atendimento a 
padronizagao, a seguranga, ao cliente. Mesmo com enfoques diferentes, as normas 
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trazem produto e servi<;os melhores, economia e aumento do mercado de vendas ou 
pre<;o competitive, entre outras melhorias subjetivas a cada processo ou empresa. 
1.1. OBJETIVO GERAL DO TRABALHO 
Propor diretrizes para a implanta<;ao e implementa<;ao de Boas Praticas para 
produtos medicos atraves da ROC 59 de 27 de junho de 2000 na empresa Bioalfa, 
localizada a parte comercial na Matriz no bairro Cabral em Curitiba e estoque de 
produtos na Filial em Sao Jose dos Pinhais. 
1.2. OBJETIVOS ESPECiFICOS 
Para especificar melhor os objetivos, o projeto deve diagnosticar a situa<;ao 
atual do sistema de gestao da empresa; levantar as necessidades para a adequa<;ao 
do sistema de gestao com base nas diretrizes da ROC 59 e propor sequencia de 
intera<;ao de processes e modelo padrao para documentos que atendam as exigencias 
da ROC 59. 
Para o manuseio dos equipamentos de saude, sao necessaries diferenciais de 
seguran<;a, precisao, agilidade e qualidade dos produtos no mercado, entre outras 
exigencias de modela<;6es as atividades desenvolvidas para evitar fluxo cruzado, 
produtos nao-conformes, garantia da rastreabilidade e confiabilidade aos clientes. 
Ao trabalhar com as modela<;6es por exercer atividades desse ramo, verifica-se 
que a empresa nao esta Ionge das adequa<;6es necessarias para o trabalho de 
produtos de atua<;ao em de laborat6rios para saude. 
Para equipamentos de clfnicas ou laborat6rios de saude ou industrial, e 
imprescindfvel a seguran<;a e garantia, ao confiar resultados de seus equipamentos, 
materiais e reagentes, que resultaram em medi<;6es de sua produ<;ao, testes de 
qualidade, auxilio em resultados de exames medicos ou de pesquisa biol6gica. 
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2. CARACTERIZACAO DO AMBIENTE DE ESTUDO 
0 nome Bioalfa representa a empresa avaliada que e existente no mercado 
desde 1990, tern em seu objeto social os ramos de Comercio, lmportagao, Exportagao 
e Prestadora de Assistencia Tecnica com atuagao em equipamentos, produtos, 
materiais, m6veis para laborat6rios e instituig6es Qufmicas, Ffsicas, 6pticas, Clfnicas, 
Odontol6gicas e Hospitalares. 
A divulgagao da Bioalfa em site inclui uma empresa de produtos para Biologia 
Molecular, Microbiologia, Controle de Qualidade, lndustrias Farmaceuticas, 
Alimentares, Qufmicos. 
A empresa Bioalfa disp6e de mais de 1 0.000 itens em linha abrangendo 
reagentes, meios de cultura, material de consumo plastico, de vidro, inclusive contendo 
material esterilizado ou descartavel. Disp6e tambem de uma estrutura completa que 
inclui: Laborat6rio, Departamento Tecnico, lmportagao, Assessoria Cientffica, estoque 
de 1800m2 e uma moderna sede em Curitiba com mais de 2000m2 . 
0 laborat6rio da Bioalfa e completo com profissionais especializados para 
treinamentos, workshops, com conhecimentos em processos e equipamentos. 
A Bioalfa trabalha em contrato de parceria a urn Departamento tecnico 
terceirizado, para inspegao dos equipamentos antes da venda, com presenga e 
realizagao dentro do estoque da Bioalfa e a realizagao das atividades de consertos de 
Assistencia Tecnica Autorizada e lnstalagao de Equipamentos nos seus clientes. 
A empresa busca a qualidade com base nas Boas Praticas de Armazenamento 
e Distribuigao de Produtos para a Saude, atraves da adequagao de seus processos e 
padronizagao de atividades, assegurando a qualidade dos produtos ao Iongo de toda a 
cadeia de distribuigao. 
0 Departamento de Qualidade da empresa coordena urn conjunto de 
atividades que formam o "Sistema da Qualidade", o qual reflete a importancia do 
cumprimento de padr6es normativos nacionais e de clientes, trazendo seguranga e 
novas tecnologias a servigo de seus clientes. 
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA 
A Resolugao Diretiva Colegiada de numero 59 do ano de 2000, muito difundida 
como ROC 59 foi elaborada e definida como legislagao pela Agencia Nacional de 
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, tornando obrigatoriedade para todos os fabricantes, 
armazenadores e distribuidores de Produtos Medicos. 
Posteriormente a ROC N. Q 354, de 23 de dezembro de 2002 institui que 
Produtos para Saude e Correlates seguem as mesmas considerag6es para certificagao 
de Boas Praticas, relacionando conforme a legislagao de Lei nQ. 6.360/76 de 10 de 
outubro de 2001 e Decreta nQ. 79.094/77, de 05 de janeiro de 1977, sendo assim 
ampliado o uso dos requisites da ROC 59. 
A ROC 59 e uma legislagao de Boas Praticas de Fabricagao que tern como 
objetivo a formagao de um Sistema de Gestao da Qualidade nas empresas que adotam 
o conjunto de requisites exigidos pela ANVISA. 
A ANVISA considerou para a elaboragao da ROC 59 os requisites exigidos pelo 
FDA - Food and Drug Administration nos Estados Unidos, onde se tern o mesmo 
prop6sito de Good Manufacturing Practices. A necessidade de utilizagao no Brasil foi 
para a regulamentagao, controle e fiscalizagao da comercializagao de Produtos para 
Saude pelo MERCOSUL. 
0 titulo original da ROC 59 ainda do ano de 2000 e "Boas Praticas de 
Fabricagao de Produtos Medicos", mas pel a falta de uma resolugao especifica para 
distribuidores, a ANVISA emite certificados com o titulo de Boas Praticas de 
Distribuigao de Produtos Medicos. Sendo assim, a ROC 59 da ANVISA e aplicada tanto 
nos Fabricantes quanta nos Distribuidores. Na legislagao foi criado junto a norma um 
check list para guia de implantagao, que diferencia os requisites e ameniza as 
exigencias para distribuidores, mas na pratica, muitos requisites sao considerados, 
dependendo da avaliagao e conhecimento de cada inspetor no momenta da auditoria 
sabre os criterios a serem aplicados. 
Vinculado e previamente as Boas Praticas de Fabricagao, as empresas 
fabricantes ou distribuidores de Produtos para Saude, devem ter conforme Lei nQ 
6.360/76 e Decreta nQ 79.094/77, a Autorizagao de Funcionamento emitido atraves de 
documentagao por Brasflia e todos os produtos comercializados devem ser registrados 
ou cadastrados na ANVISA, atraves da documentagao detalhada do produto seguindo 
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a Resolu<;ao- ROC nQ 185, de 22 de outubro de 2001 com excegao dos produtos que 
estao apresentados no site da ANVISA como "Relagao de Produtos Nao Considerados 
Produtos para Saude". 
Tambem na Resolugao ROC nQ 185 sao determinados as informagoes 
essenciais para r6tulos e etiquetas. 
A ANVISA conceitua em seu site que produtos para saude sao dispositivos 
utilizados na realizagao de procedimentos medicos, odontol6gicos, fisioterapicos ou de 
embelezamento e de estetica, empregados para diagn6stico, tratamento e monitoragao 
de pacientes e que nao utilizam meio farmacol6gico, imunol6gico ou metab61ico para 
realizar sua principal fungao em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em 
suas fungoes por tais meios. Estao inclufdos neste conjunto alguns exemplos como: 
a. Equipamentos de uso em saude como: equipamento de ressonancia 
magnetica, tom6grafo, eletrocardi6grafo, equipamento de ultra-som, aparelho de raios-
X, eletroestimulador, camara de bronzeamento artificial, marcapasso cardfaco e 
bicicleta ergometrica; 
b. Materiais de uso em saude como: pr6tese articular, seringa, agulha hipo-
dermica, cateter vascular, gaze, implante odontol6gico e ortopedico, valvula cardfaca, 
instrumental cirurgico; e. 
c. Kits de diagn6stico de uso in Vitro como: reagente para diagn6stico de 
doengas infecto contagiosas, dosagens bioqufmicas, dosagens hormonais e teste de 
gravidez. 
A ROC 59 e difundida e exigida apenas no Brasil, outra norma de mesmo 
assunto e um pouco mais completa e a ISO 13485:2004 - Produtos para Saude, 
Sistemas de gestao da qualidade - Requisites para fins regulamentares, conhecida e 
aceita mundialmente, mas esta certificagao nao e aceita pela ANVISA como forma de 
abono da visita de lnspegao. 
A ISO 13485 alem de atender a seguran<;a e rastreabilidade do produto, a norma 
tambem atende os requisites de ISO 9001 como Polftica da Qualidade definida com a 
estrategia da empresa, permite a satisfagao do cliente ao produto, maior ampliagao de 
controle dos processes da empresa, indicadores de desempenho, resultados de 
melhorias implantadas e maior acompanhamento da Oiregao. 
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Collins e Steiger (2009) definem que as maiores vantagens da implantagao da 
ISSO 9001 sao padronizagao e formalizagao das atividades, abrangendo toda a 
empresa, controle das informagoes e resultados, analise da satisfagao do cliente, ciclo 
de melhorias crescente; 
0 mesmo se replica para a implantagao da ISO 13485, pais dentro dessas 
inumeras vantagens que podem ser extrafdas do sistema de gestao da qualidade que 
vai alem dos processos que envolvem fisicamente o produto, como o gerenciamento de 
clientes. 
Para itens como a Rastreabilidade que em Boas Praticas e tao exigido a ISO 
9001 ou a 13485 tambem contemplam a garantia de assegurar que os produtos sejam 
identificados e do registro dos dados, como descrito no item 7.5.3 ldentificagao e 
rastreabi I idade. 
E assim como as Boas Praticas oferece ao cliente organizagao, seguranga, 
profissionalismo, solidez, confiabilidade. Desenvolve tambem a comunicagao, com 
colaboradores, clientes e fornecedores. 
Como a ISO 9001 ou a ISO 13485 sao sistemas de gestao optativos e 
reconhecidos internacionalmente, ha mais facilidade de encontrar material de apoio e 
estrategias de implantagoes desses projetos em relacionadas a divulgagao de material 
de Boas Praticas como a ROC 59 que e legislagao e reconhecido restritamente ao 
Brasil. 
Rothery (1993) relata, que a ferramenta sistema gerenciamento da qualidade, 
deu-se origem nas industrias belicas e nuclear, onde o conceito de avaliador do 
fornecedor tornou-se comum, assim clientes de grande porte, passaram a reduzir a 
quantidade de fornecedores, com o intuito de assegurar e manter a qualidade, 
atenuando os passos decorrentes da avaliagao. 
Rothery (1993) relata tambem que a ISO 9001 e uma norma atribufda a um 
sistema de gerenciamento da qualidade, e que tais sistemas envolvem as normas 
atribufdas aos produtos individuais como a calibragao e medigao, no entanto a ISO 
9000 e mais abrangente do que ambas, pais visam assegurar a operagao continua de 
todo o processo desde a compra de materiais ate a expedigao final de todos os 
produtos acabados compatfveis a norma. 
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4. DIAGNOSTICO 
Para a realizagao do diagn6stico de uma empresa, e necessaria ter um 
profunda conhecimento da norma a ser aplicada e dos requisites exigidos par ela, 
abaixo segue uma tabela de exigencias da RDC 59 e uma comparagao do que a 
Bioalfa ja tem em atividades e documentos: 
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Parte B - Requisitos do Sistema de Qualidade 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
1. Responsabilidade Estabelecer polftica e objetivos em todos 
Polftica; 
Tambem e exigida a Nao ha Manual de Boas 
Gerencial os nfveis da organizagao, tornando 
Objetivos; 
polftica expressa em um Praticas, nem Polftica e 
(a) Polftica da Qualidade compreendida por todos. Manual de Boas Praticas nem objetivos definidos. 
Representante da 
Manter uma estrutura organizacional. Gerencia documentado, 
1 . Responsabilidade Responsabilidades para o uso de produtos 
com autoridade e E solicitado a estrutura 
responsabilidades Ha organograma ou 
Gerencial nao conformes; documentagao de 
definidas. Relato de 
simbolizada em um similar. 
(b) Organizagao problemas; ag6es corretivas. Garantia de 
desempenho e 
organograma 
recursos e capacitag6es. informag6es sobre o 
Sistema da Qualidade 
1 . Responsabilidade Revisao da adequagao e efetividade do 
Relat6rios de Revisao Nao ha procedimento e 
Gerencial- (c) Revisao Sistema da Qualidade com intervalos Procedimento 
Gerencial nem rotina 
Gerencial proQramados 
Definir requisites para a realizagao de 
Procedimento e Nao ha procedimento e 
2. Auditoria da Qualidade auditorias com pessoas treinadas, com 
formularies 
Nada a acrescentar nem rotina 
relat6rio de auditoria e ag6es corretivas 
3. Pessoal (a) lnstrugoes 
Assegurar as atividades como pessoal com Procedimento com Nao existe procedimento 
Gerais 
instrugao, experiencia treinamento e Nada especificado definig6es de selegao e 
e nem retinas descritas 
pratica contrata<;:ao 
3. Pessoal (b) 
Garantia de pessoal treinado e de Procedimento e 
Nao existe procedimento 
colaboradores conscientizados de erros e treinamentos Nada a acrescentar 
Treinamento 
defeitos nos _grodutos documentados 
e nem retinas descritas 
3. Pessoal (c) Assegurar que consultores tenham 
Registros dos consultores Nao ha rotina de 
Consultores qualificag6es suficientes 
em currfculos e empregos Nada a acrescentar atividades e nem 
anteriores L__c.lescri<;:6es d_~inidas 
------ L__~·· -- - -- --~ -- -~ - ------- -~ -
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Parte C- Controle de Projetos 
Este item nao e aplicavel para distribuidores como a Bioalfa, por trabalhar com produtos ja desenvolvidos pelos seus fabricantes 
devidamente qualificados. Os desenvolvimentos dos Projetos sao controlados e considerados segredo de fabrica9ao e sendo 
considerado tao sigiloso tambem nao e comum os fabricantes entregarem c6pias desses documentos a seus clientes.,. 
Parte D- Controle de Documentos e Registros 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observac;oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
Definigao de pessoas para examinar, 
Ha controle, mas nao um 
(a) Aprovagao e Emissao aprovar e emitir documentos do Sistema da Procedimentos Nada a acrescentar 
procedimento 
de Documentos descrevendo o controle 
Qualidade com data e assinatura 
realizado 
Assegurar os documentos atualizados Ha controle, mas nao um 
(b) Distribuigao de sejam disponibilizados e que os Controle de distribuigao 
Valida<gao de softwares procedimento 
Documentos desnecessarios ou obsoletos estejam utilizados descrevendo o controle 
removidos realizado 
Registros de revisao e 
Ha especificag6es, mas 
(c) Alteragao de 
Revisao e aprovagao de especificag6es, nova aprova<gao. Registro 
sem controle de revis6es 
metodos ou procedimentos sendo de valida<gao de metodos Nada a acrescentar 
documentos comunicados ao pessoal e resultados dessas 
e nao ha registro dos 
validav6es 
resultados de validag6es 
Registros de controle das 
altera<g6es. Lista ou indice 
Ha controle, mas nao um 
(d) Registro de alterag6es 
Controlar de descri<gao da altera<gao, com identificagao da 
procedimento 
de documentos 
identifica<gao do documento, assinatura e ultima atualizagao. Nada a acrescentar 
descrevendo o controle 
data de aprova<gao Procedimento para 




Parte E- Controle de compras 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
(a) Avaliagao de 
Estabelecer criterios com especificagao de 
requisites da qualidade, apresentando Procedimento e Registros Contrato para principais Ha procedimento e 
fornecedores e resultados de avaliagao e lista de da avaliagao servigos terceirizados registro de avaliagoes. 
contratados fornecedores 
Transcrever ou referenciar as 
(b) Formularies de 
especificagoes e acordo de Ha criterios especificados 
comprometimento em notificar de qualquer Registro da compra Nada a acrescentar nas Ordens de Compra e 
compras alteragao que a afete o produto, aprovagao Proforma Invoices 
- --
com data e assinatura. --
Parte F - ldentifica~ao e Rastreabilidade 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
1 . ldentificagao e ldentificar componentes e dispositivos Procedimento 
A exigencia de controle e Ha identificagoes nos 
Rastreabilidade acabados exigida igual ao item 2. produtos 
2. Produtos de elevado 
Ha controle de 
risco (classe Ill e IV)-
Controlar com numero a cada lote ou Registro com numero de 
Nada a acrescentar 
numeragao de lote e de 
unidade. lote numero de serie para 
rastreabilidade equipamentos 
Parte G- Controle de Processo e de Produ~ao 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
1 . Controle de Processo e Projetar, conduzir, controlar e assegurar o Ha especificagoes 
Produgao (a) lnstrugoes produto em conformidade com suas Procedimento Nada a acrescentar definidas para produtos 
Gerais especificagoes 
1 . Controle de Processo e Estabelecer e manter o controle do Valida para produgao e Temperatura do estoque 
Produgao (b) Controle ambiente 
Registros de Controles 
estoque 
e registrada, falta 0 
ambiental controle de alteragoes 
1 . Controle de Processo e Limpeza adequada com as especificagoes Procedimento e Procedimento e registro 
Produgao (c) Limpeza e do processo Programagao 
Registros de limpeza 




1. Controle de Processo e 
Roupas adequadas e com asseio. Exames Uniforme estabelecido, 
Produc;:ao (d) Saude e 
medic9s e saude compativel com 
Nada especificado Nada a acrescentar 
exames peri6dicos em 
higiene do pessoal 
processo. Areas de higiene, alimentac;:ao e dia, area especificas 
para fumo definidas definidas 
1. Controle de Processo e Garantia que o processo nao possa ser Ha procedimento 
Produc;:ao (e) Controle de contaminado pelo uso de produtos no Procedimento Registros de realizac;:ao estabelecido e registros 
contaminac;:ao controle de pragas dos controles de pragas 
1. Controle de Processo e Garantia de maneira segura, oportuna e 
Ha contrato com 
Produc;:ao (f) Remoc;:ao de higienica da remoc;:ao do lixo e esgoto Nada especificado Nada a acrescentar 
empresa especializada 
lixo e esgoto qufmico qufmico 
para material de 
descarte, selec;:ao de lixo 
Corretamente projetados, com 
1 . Controle de Processo e programac;:ao de manutenc;:ao visfvel, Procedimento, Ha equipamentos 
Produc;:ao (g) inspec;:oes peri6dicas e ajustes necessaries programac;:ao e registros Nada a acrescentar utilizados para o uso 
Equipamento de tolerancia visfvel. Remoc;:ao quando nao de manutenc;:ao pretendido 
adequados ao processo 
1. Controle de Processo e Validac;:oes de software e alterac;:oes 
Validac;:oes de software Produc;:ao (h) Processes validadas com aprovac;:oes conforme parte Protocolo estabelecido Nada a acrescentar 
automatizados D - Controle de documentos 
previsto 
2. Processes Especiais Validados, monitorados por pessoas Procedimento e registros 
Nao ha na empresa 
Nada a acrescentar processes considerados 
(a) qualificadas. da validac;:ao 
especiais 
2. Processes Especiais 0 processo deve incluir de data, pessoas, 
Nao ha na empresa 
(b) horarios e equipamentos utilizados 
Registros dos resultados Nada a acrescentar processes considerados 
especiais 
Parte H -lnspe~ao e Testes 
Requisite da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessaries atividades Bioalfa 
1. lnspec;:ao e testes (a) Estabelecer e manter inspec;:oes e testes 
Processo implantado, 
lnstruc;:oes gerais documentados 
Registros das inspec;:oes Nada a acrescentar falta descric;:ao do 
procedimento 
1. lnspec;:ao e testes (b) Criterios para aceitac;:ao de componentes, Especificac;:oes definidas 
lnspec;:ao e testes de materiais de fabricac;:ao e produtos Procedimento Nada a acrescentar como criterios de 
recebimento acabados no recebimento aceitac;:ao 
1. lnspec;:ao e testes (c) Criterios para aceitac;:ao de componentes, Nao M etapas de 
lnspec;:ao e testes durante materiais de fabricac;:ao e produtos Procedimento Nada a acrescentar processamento durante 
o processo acabados durante o processo o processo 
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1. lnspec;:ao e testes (d) Criterios para liberac;:ao dos produtos Procedimento e registros Especificac;:6es definidas 
lnspec;:ao e testes finais 
conforme RMP- registro mestre de de liberac;:ao com Nada a acrescentar como criterios para 
produtos responsavel e data distribuic;:ao 
1. lnspec;:ao e testes (e) lnclusao dos criterios de aceitac;:ao, Registros realizados, 
Registros de inspec;:oes e resultados de comparac;:oes e Procedimento Registros de realizac;:ao falta descric;:ao do 
testes equipamentos usados. procedimento 
2. lnspec;:ao, medic;:ao e 
lnclusao de orientac;:oes especificas e Processo implantado, 
equipamentos de testes limites de precisao e exatidao com ac;:oes Procedimento Nada a acrescentar falta descric;:ao do 
(a) Calibrac;:ao corretivas para limites nao alcanc;:ados. procedimento Pessoal instruido e treinado 
2. lnspec;:ao, medic;:ao e Rastreaveis a padroes nacionais ou se nao Processo implantado, equipamentos de testes Procedimento Nada a acrescentar falta descric;:ao do 
(b) Padroes de calibrac:ao 
aplicavel manter o proprio procedimento 
2. lnspec;:ao, medic;:ao e lnclusao de datas de realizac;:ao, da Registros de calibrac;:oes 
equipamentos de testes proxima, do responsavel. Sendo Registros Nada a acrescentar contem as informac;:6es (c) Registros de disponiveis para uso requeridas 
calibrac:ao 
2. lnspec;:ao, medic;:ao e Equipamentos bern 
equipamentos de testes Preservar a precisao e manutenc;:ao ao uso Procedimento Nada a acrescentar armazenados e 
(d) Manutenc;:ao proteQidos 
2. lnspec;:ao, medic;:ao e 
Proteger os equipamentos contra ajustes Equipamentos equipamentos de testes Procedimento Nada a acrescentar 
(e) lnstalac;:6es que invalidem a calibrac;:ao 
protegidos contra ajustes 
3. Resultados de ldentificar a conformidade, e que somente 
inspec;:ao e testes (a) 
apos inspec;:oes os itens possam ser ldentificac;:ao visivel Nada a acrescentar ldentificac;:oes realizadas 
utilizados 
3. Resultados de ldentificac;:oes de pessoas responsaveis Registros Nada a acrescentar 
Registros com nome e 
inspec;:ao e testes (b) pelas liberag6es 
-
assinatura 
Parte 1- Componentes e Produtos Nao-Conformes 
Requisite da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observac;:oes adicionais Documentos e 
necessaries atividades Bioalfa 
(a) Controle de Assegurar que produtos que nao estejam Espago selecionado 
componentes e produtos 
em conformidade, nao sejam usados Procedimento 
Segregagao de produtos para OS produtos nao-
nao-conformes 
inadvertidamente. lnclusao de notificag6es nao-conformes con formes 
a responsaveis 
(b) Revisao da nao-
Definir responsaveis para atividades com Nao h8. procedimento, 
Produtos nao-conformes, reinspegoes e Procedimento Nada a acrescentar nem registro dos conformidade e remoc;:ao atendimento as especificac:oes produtos nao-conformes 
--
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Parte J - Ac;rao Corretiva 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observac;roes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
Analise de todos os processo da qualidade Procedimento e registros Ar;oes corretivas para ar;oes corretivas, investigar;oes, 
(a) levantamento da causa, verificar;ao da 
de alterar;oes a metodos Nada a acrescentar acontecem somente 
extensao, informac;:ao a responsaveis 
e procedimentos sobre produtos. 
Procedimento e Registro Nao ha procedimento, 
(b) Documentar;ao das atividades e resultados de Ar;oes Corretivas Nada a acrescentar nem registro das ar;oes 
tomadas 
-- -----
Parte K- Manuseio, Armazenamento, Distribuic;rao e lnstalac;rao 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observac;roes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
1. Manuseio 
Assegurar que nao ocorram trocas ou 
Procedimento Nada a acrescentar Ha procedimento 
danos durante o manuseio descrito 
2. Armazenamento 
Controlar os estoques para assegurar a 
Procedimento Nada a acrescentar Ha procedimento 
inteQridade dos produtos descrito 
Assegurar que so mente produtos 
Ha procedimento 
3. Distribuir;ao aprovados sejam distribufdos com Procedimento Nada a acrescentar 
identifica_g_6es dos produtos e do cliente 
descrito 
lnstrur;oes da forma correta de instalar;ao e 
Ha procedimento 
4. lnstalar;ao distribuir;ao de manuais junto aos produtos Procedimento e registros Nada a acrescentar 
quando nao necessitar de especializar;ao descrito 
Parte L- Controle de Embalagem e Rotulagem 
Documentos 
Observac;roes adicionais Documentos e Requisito da Norma Objetivo referente a norma necessarios atividades Bioalfa 
Os produtos sao 
1 . Embalagem de Garantir a preservar;ao do produto na Nada especificado Nada a acrescentar embalados com 
produtos embalagem durante o processamento seguranr;a 
Os r6tulos devem ser Nao ha procedimento, 
2. Rotulagem de produtos 
Garantir a integridade, insper;ao, 
Procedimento guardados em armarios mas ha controle dos 
armazenamento e controle dos r6tulos. 
com chave r6tulos 
Conter numero de controle em r6tulos de A empresa nao trabalha 3. Rotulagem de produtos Nada especificado Nada a acrescentar com produtos dessa 
de elevado risco produtos de risco Ill e IV 
classe de risco. 
----
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Parte M- Registros 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
Facilitar e assegurar o acesso aos A empresa segue regras 
1 . Requisitos Gerais registros, manter a confiabilidade e Nada especificado Nada a acrescentar para o acesso, 
periodicidade de arquivo confiabilidade e arquivo 
dos reQistros 
Garantia de registros com informa96es de 
Nao ha registros Mestres 
2. Registro mestre do especifica96es, valida96es, embalagem, Registros de informa96es Os registros devem ser 
produto (RMP) rotulagem, instala96es, manuten96es e sobre os produtos individuais ao cada produto 
completos de cada 
assistencia tecnica. produto 
Nao M procedimento, 
3. Registro hist6rico do 
Registros de atividades com o produto que 
Pode ser em sistema mas M sistema que 
produto (RHP) 
comprovem a fabrica9ao, inspe9ao, Procedimento 
valid ado 
controla todos os dados 
rotulagem e distribui9ao exigidos para cada 
produto 
Realiza registros, trata, 
4. Arquivo de Registrar as reclama96es, tratar e retornar 
Procedimento e registros Nada a acrescentar 
retorna para o cliente e 
reclama96es para os clientes tempo programado e tern 
procedimento descrito. 
----
Parte N- Assistencia Tecnica 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observa~oes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
Ha contrato com a 
(a) Registros de ldentificar o produto, o servi90 realizado e 
Procedimento e Registro Nada a acrescentar 
empresa terceirizada, 
assistencia tecnica a pessoa que realizou. sem procedimento 
descrito 
(b) Avalia9ao dos 
Nao e acompanhado os 
registros de assistencia 
Analisar os registros e definir a96es 
Nada especificado Nada a acrescentar 
registros de assistencia 
tecnica 
corretivas para nao-conformidades tecnica, nem tomadas 
acoes corretivas 
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Parte 0 - Tecnicas de Estatlstica 
Requisito da Norma Objetivo referente a norma Documentos Observagoes adicionais Documentos e necessarios atividades Bioalfa 
(a) 
Verificar a aceitabilidade do processo e 
Procedimentos e caJculos Nada a acrescentar 
Processo implantado e 
caracteristicas do produto procedimento descrito 
(b) 
Formalizar amostragens em estatistica 
Procedimento Nada a acrescentar 
Norma utilizada e a 
vaJida ABNT NBR 5426:1985 
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5.PROPOSTAS 
Ap6s analise dos documentos, atividades e estrutura da Bioalfa, e possfvel 
elaborar uma relagao dos procedimentos requisitados pela ROC 59. Como a empresa 
ja possui procedimentos administrativos, os documentos de exigencia sao inclusos no 
rol de procedimentos da empresa. 
A relagao abaixo indica a forma de codificagao ja utilizada na Bioalfa em 
sequencia numerica crescente, o nome sugerido para o procedimento e o item de 
requisito da norma ou a necessidade observada. 
Alguns procedimentos nao sao requisitos da norma, mas esta sendo sugerido 
devido a complexidade do processo. 
MODELO DE SEQUENCIA DE INTERA<;AO DE BOAS PRATICAS- EMPRESA 
•Levantamento da Estrategia organizacional; 
•Defini~oes da Responsabilidade Gerencial. 
•Levantamento de Fluxos dos processes; 
•Defini~ao de Responsabilidades para as atividades; 
•Padroniza~ao e descri~ao dos procedimentos. 
•Conferencia dos Gestores envolvidos e Aprova~ao da Dire~ao; 
•Distribuil;ao dos documentos; 
•Treinamento dos colaboradores. 
•Confirma~ao dos processes em Auditorias lnternas; 
•Tratamento de A~oes Corretivas. 
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MODELO PADRAO PARA DOCUMENTOS 




Dlkfj djfdjfdjf s fjo fdsofi. 
2. APL/CAf;AO 
KDJF HIHIDH JFDJLJD 
Djfdjf jgrjgoi jroigh jjg idfjg fjgldfjgoierjg j fkajdf. 
3. DEFIN/f;OES 
Rhdfjdj- dlkfj djfdjfdjf s fjo fdsofi ; 
4. ABREV/Af;OES 
PSQ- Procedimento do Sistema da Qualidade 
FSQ- Formulario do Sistema da Qualidade 
5. RESPONSABILIDADES 
5.1 Dos colaboradores 
a) difjifdf; 
5.2 Dos Gestores 
a) difjifdf; 
6. DESCRif;AO DAS ATIVIDADES 
6. 1. Dfjjgdfjg dfj 
Dkf djfjodj dk fmdjf dojf dfj 
7. REGISTROS 
Os registros abaixo, assim como documentos relacionados a este procedimento, sao mantidos na pasta 
de "Aaa" no Departamento Bbbb, enquanto estiverem em uso, protegidos para assegurar sua legibilidade 
e durabilidade. Ap6s o usa, mantem-se par um periodo minima de 2 (dois) anos em arquivo, entao e 
descartado conforme o Plano de Gerenciamento de Residues. 
FSQ. 00. 01 - Sdj jfdjf jf fj ijf 
B.ANEXOS 
Anexo A - Descrigao de Alteragao 
9. REFERENCIAS 







MODELO DE APRESENTACAO DOS PROCEDIMENTOS DA EMPRESA 
C6digo Procedimento Ja Requisito da norma ou observa~:ao Principais t6picos abordados no existente procedimento 
Parte B - Requisitos do Sistema da 
Registro, periodicidade e pautas das PSQ. 01 Revisao Gerencial Oualidade - 1. Responsabilidade Gerencial -
(c) Revisao Gerencial Revis6es Gerenciais 
PSQ. 02 Recrutamento e Selegao 
Parte B - Requisitos do Sistema da 
Definigoes e requisitos para selegao pessoal 
Oualidade - 3. Pessoal 
PSQ. 03 Treinamento 
Parte B- Requisitos do Sistema da Programagao de treinamentos dos processos 
Qualidade- 3. Pessoal e aperfeic;:oamento 
PSQ. 04 Controle de Documentos Parte D- Controle de Documentos e Aprovagao dos documentos, alterac;:oes, 
Registros distribuigao, backups 
PSQ. 05 Auditoria da Qualidade Parte B - Requisitos do Sistema da Periodicidade, programagao, registro, 
Qualidade - 2. Auditoria da Qualidade auditores, ac6es corretivas 
PSQ. 06 Avaliagao de Fornecedores 
Parte E- Controle de compras- (a) Avaliagao 
Criterios, registro, lista de aprovados 
de fornecedores e contratados 
Parte G - Controle de Processo e de 
Produtos, especificagao, periodicidade, PSQ. 07 Limpeza das instalag6es X Produgao - 1. Controle de Processo e 
Produgao (c) Limpeza e saneamento registro 
Controle de Pragas e Limpeza Parte G - Controle de Processo e de Programagao, fornecedores aprovados, PSQ. 08 X Produgao - 1. Controle de Processo e 
da Caixa d'agua 
Produc;:ao- (e) Controle de contaminagao 
: garantia da nao-contaminagao 
PSQ. 09 
Avaliagao de Prestadores de ParteE- Controle de compras- (a) Avaliagao Criterios, registro, lista de aprovados para 
Servic:os de fornecedores e contratados todos os servicos impactantes no processo 
PSQ. 10 
Servigo de Atendimento ao Parte M - Registros - 4. Arquivo de Registro, investigagao, tratamento, retorno 
Cliente (SAC) reclamacoes para os clientes 
Nao Conformidades e Ag6es Parte I - Componentes e Produtos Nao- Registro, controle e definigao dos produtos, 
PSQ. 11 
Corretivas Conformes e Parte J - Agao Corretiva 
registro, tratamento eficacia das ag6es 
corretivas 
Recebimento, 
Parte K- Manuseio, Armazenamento, Registro de recebimento, regras de PSQ. 12 Armazenamento e 
Distribuigao e lnstalagao armazenamento, registro e conferencia de 
Distribuigao expedigao 
PSQ. 13 Embalagem e Rotulagem 
Parte L- Controle de Embalagem e Requisitos das embalagens, legislagao de 
Rotulagem -2. Rotulagem de produtos rotulagem, controlado por responsavel 
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PSQ. 14 
ldentificac;:ao e Parte F- ldentificac;:ao e Rastreabilidade - 1. ldentificac;:ao do produto em cada processo 
Rastreabilidade ldentificacao e Rastreabilidade ffsico e no sistema, com datas e responsaveis 
PSQ. 15 
lnspec;:ao e Assistencia Parte H- lnspec;:ao e Testes- 1. lnspec;:ao e Requisitos para as inspec;:oes, registro com 
Tecnica testes (e) Registros de inspec;:6es e testes datas e responsaveis 
PSQ. 16 Solicitac;:ao de Compras X Solicitac;:ao da empresa X 
PSQ. 17 Despesas de Viagem X Solicitac;:ao da empresa X 
PSQ. 18 Telefonia M6vel X Solicitac;:ao da empresa X 
Parte H- lnspec;:ao e Testes- 2. lnspec;:ao, 
Controle dos instrumentos em utilizac;:ao, 
PSQ. 19 Controle de Calibrac;:6es medic;:ao e equipamentos de testes (a) 
Calibrac;:ao 
calibrac;:ao, manutenc;:ao, armazenamento 
PSQ. 20 
Emprestimos, Amostras e Parte I - Componentes e Produtos Nao- Aprovac;:ao com data e responsavel, 
Devoluc;:6es Conformes rastreabilidade do produto 
PSQ. 21 Comercial - Vendas 
Parte K- Manuseio, Armazenamento, Controle dos orc;:amentos, aprovac;:ao do 
Distribuic;:ao e lnstalagao cliente, contato com o estoque 
Norma regulamentada para amostragem, 
PSQ. 22 Tecnicas Estatfsticas Parte 0- Tecnicas de Estatfstica graficos de reclamac;:oes, nao conformidades, 
auditorias 
Complementar ao Comercial e Parte K-
Controle e registro das documentac;:oes para 
PSQ. 23 Licitac;:ao Manuseio, Armazenamento, Distribuic;:ao e 
lnstalacao 
as licitac;:oes e pregoes 
PSQ. 24 
lnstalac;:ao (interna e Parte K- Manuseio, Armazenamento, Controle e registro das instalac;:oes realizadas, 
terceirizada) Distribuicao e lnstalacao manuais de instruc;:oes efetivos 
PSQ. 25 Recolhimento de Produtos 
Nao e relacionado na norma, mas exigido Aleria a Tecnovigilancia, descric;:ao do 
pelaANVISA processo 
ParteE- Controle de compras- (b) 
Especificac;:oes do produto, controle de 
PSQ. 26 Compras Formularios de compras 
alterac;:oes, aprovac;:ao, fornecedores 
homoloQados, 
PSQ. 27 Registro Mestre de Produtos 
Parte M - Registros - 2. Registro mestre do Guia de documentos dos produtos, 
produto ( RM P) especificac;:oes, manuais, catalogos, etiquetas 
Parte M- Registros - 3. Registro hist6rico do 
Rastreabilidade do produto desde a entrada, 
PSQ. 28 Registro Hist6rico de Produtos produto (RHP) 
permanencia, safda e possfveis retornos do 
produto 
Nao e exigido pela norma ou ANVISA, mas Controle e registro das informac;:oes 
PSQ. 29 Registro de Produtos 
verifica-se a necessidade de padronizac;:ao. 
destinadas a ANVISA para registro dos 
produtos 
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Para a implantac;:ao de um projeto de Sistema da Qualidade e preciso urn Plano 
de Ac;:ao com as etapas a serem implantadas e com os dados necessarios para a 
implantac;:ao. 
Na implantac;:ao dos processos ou procedimentos faltantes em atendimento a 
um Sistema de Gestao da Qualidade podem ser utilizadas varias ferramentas de auxflio 
na garantia de eficacia do sistema implantado,uma dessas ferramentas a ser utilizada e 
o 5W2H. 
A ferramenta 5W2H e uma sigla originada do ingles em que a traduc;:ao 
significa: 
EXPLANACAO DO METODO 5W2H 
What OQue? Que ac;:ao sera executada? 
Who Quem? Quem ira executar/participar da ac;:ao? 
5W Where Onde? Onde sera executada a ac;:ao? 
When Quando? Quando a ac;:ao sera executada? 
Why Por Que? Por que a ac;:ao sera executada? 
2H How Como? Como sera executada a ac;:ao? 
How much Quanta custa? Quanta custa para executa a ac;:ao? 
Fonte: site lugli.org (http://www.lugli.org/2008/02/o-metodo-5w-2h) 
Franklin e Nuss (2006) definem em seu trabalho de graduac;:ao de Ferramenta 
de Gerenciamento que 5W2H e um conjunto de, .9-<;:qe_s com respectivos prazos, 
pessoas responsaveis e os recursos necessarios para chegar a um resultado proposto. 
Esta ferramenta pode ser apresentada de varias formas, o importante e contemplar 
todas as informac;:oes necessarias para a implantac;:ao do projeto proposto. 
Dellaretti Filho (1996) relaciona que as Ferramentas da Qualidade tern dois 
objetivos, um de organizar as ideias e outro de auxiliar no planejamento, sem estes 
objetivos alcanc;:ados as ideias nao sao tratadas de convenientemente e sao de pouco 
valor. 
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PSQ.01 I r\110.11\)t; VIIUVCl UV ..:JI;:)Lt;IIICl UCl 
PSQ.02 I Recrutamento e Selec;:ao 
PSQ. 03 I Treinamento 
PSQ.04 I Controle de Documentos 
PSQ.05 I Auditoria da Qualidade 
PSQ.06 I Avaliac;:ao de Fornecedores 
PSQ.09 I I ••'-4Ut.4.'!!(~V UV I IV'""'\.""'U\,,I .... W' UV Servic;:os 
PSQ.10 I Servic;:o de Atendimento ao Cliente 
(SAC) 
PSQ.11 I Nao Conformidades e Ac;:oes Corretivas 
PSQ.12 Manuseio, Armazenamento e 
Distribuic;:ao 
PSQ.13 Embalagem e Rotulagem 
PSQ.14 ldentificac;:ao e Rastreabilidade 
I Qualidade 
I Recursos Humanos 
I Recursos Humanos 
I Qualidade 
I Qualidade (Nizete) I Rep. Gerencia 
I lmportac;:ao 
Estoque e Suprimentos 
SAC 
I Resp. Tecnico 
I Estoque e Resp. Tecnico 
Estoque e Resp . Tecnico 
Qualidade e Resp. Tecnico 
I I 
I X I 
I X I 
X 
X 
para 2010, os procedimentos 
precisam estar prontos 
para 201 0 , depende do sistema 
do DP implantado 
para 2010, depende do sistema 
do DP implantado 
para 2010, os procedimentos 
precisam estar prontos 
para 2010, os procedimentos 
precisam estar prontos 
para 2010, depende do Sistema 
Totvs 
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PS0.19 I Controle de Calibra96es I Tecnico e estoque, Resp. Tecnico 
PSQ.20 Emprestimos, Amostras e I Comercial, Resp. Tecnico e Devolu96es DAC 
PSQ.21 Comercial - Vendas I Comercial e DAC 
--
PSQ.22 Tecnicas Estatisticas Resp. Tecnico e Estoque 
PSQ.23 Licita9ao Comercial e DAC 
PSQ.24 lnstala9ao (interna e terceirizada) Comercial e DAC 
PSQ.25 Recolhimento de Produtos Comercial e DAC 
I I 
PSQ.26 Compras Suprimentos I X I para 2010, depende do Sistema Totvs 
PSQ.27 I Registro Mestre de Produtos I Responsavel Tecnico I DAC X para 2010, para nao sobrecarregar o DAC 
PSQ.28 I Registro Hist6rico de Produtos I Responsavel Tecnico, DAC e X para 201 0, depende do Sistema Estoque Totvs 
PSQ.29 I Registro de Produtos I Assessoria Juridica, Resp. para 2010, para nao Tecnico e DAC sobrecarregar o DAC 
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6. CONSIDERA<;OES 
A Bioalfa e uma empresa consolidada e estruturada tanto fisicamente como em 
qualificagao profissional, com condigoes satisfat6rias para a implementagao de um 
sistema da Qualidade. 
Sao necessarias adequagoes e mudangas culturais, mas nao sao mudangas 
bruscas e sim necessidades levantadas em analise especifica a cada processo de 
implantagao. 
Para a adequagao da Bioalfa aos requisites exigidos pela ROC 59, sao 
necessaries definigoes de responsaveis e realizagoes de processes ainda nao 
praticados pela empresa como lnspegao e Tratamento de Nao-conformes para 
processes Operacionais, e registro de Revisoes Gerenciais e Auditorias como 
processes Gerenciais. 
Tambem faz se necessaria para a exigencia do item de Rastreabilidade da 
ROC 59, um sistema de Gerenciamento do Estoque, como o sistema ERP que ja esta 
sendo adotado na empresa, pais sem o mesmo, o controle manual seria inviavel pelo 
volume e variedade de produtos comercializados pela empresa. 
Para a divisao dos processes da empresa em diferentes enderegos, torna-se 
necessaria uma maior comunicagao entre as empresas na realizagao das atividades, 
com detalhamento dos procedimentos, treinamentos eficazes e uma programagao bern 
minuciosa nas auditorias. 
Pode ser utilizado o Cronograma de lmplanta<;ao para o acompanhamento do 
projeto com registro mensal e de cada procedimento descrito. 
Os objetivos programados neste projeto foram alcangados com as diretrizes 
para a implantagao e implementagao da ROC 59, firmando a garantia de sucesso do 
desenvolvimento. 
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